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(独)経済産業研究所としての見解を示すものではありません。   2 / 30 
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に対する最初の骨髄移植がなされたのは 1957 年のことである。1974 年には、世界最初の
骨髄バンクがイギリスに設置された。以降、骨髄移植は全世界において広く実施されてい









こうした取り組みの代表例は皮膚に対するものである。 1975 年に Green らにより皮膚表皮
の培養法が開発され12、1981 年にはこの技術を用いた自家培養表皮の熱傷患者への移植が
成功している13。また、患者自らの細胞によらない同種細胞による培養皮膚の開発も、1981








1981 年にはマウスの ES 細胞が樹立された17､18。1995 年には霊長類の ES 細胞が19、1998
年にはヒトの ES 細胞が樹立されている20。 さらに 2006 年にはマウスの iPS 細胞が21、 2007
年にはヒト iPS 細胞が作成されるに至っている22､23。 
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上市されているこれらの再生医療製品の件数を開発企業の国籍別に整理して、 表 1 に示す。 
 






表 1 には、こうした範疇に属する再生医療製品は含めていない。 
                                                  
24  従前から医療の場で実施されている臓器及び組織の移植や造血機能再生を目的とした造血幹細胞移植
(骨髄移植・臍帯血移植・末梢血幹細胞移植)については、一般にいう再生医療とは分けて整理されることが





































医療の普及に向けたパスを図 1 に示す。 
 









自家培養皮膚だけであるのに対し、 韓国では皮膚で 3 社 4 製品、 軟骨及び骨で 2 社 3 製品、
合計 5 社 7 製品が薬事当局の承認を得て、再生医療製品として上市されている。表 1 の日
本及び韓国の項で示した数字の具体的内容がこれらである。 
                                                  
25 Epicel が導入された 1988 年当時、アメリカの薬事当局である米国食品医薬品局(FDA)は再生医療製品
を薬事規制の対象とはしておらず、従って Epicel はその当時に薬事承認を得てはいない。Epicel が FDA
から製造販売承認を得たのは 2007 年 10 月のことである。 
26  アメリカにおいても、オバマ政権によって公的医療保険制度の拡充に向けた医療保険改革法案が 2010
年 3 月に成立したところである。   6 / 30 
 
 





































別の論文数を図 2 に示す31。アメリカが第 1 位の座を占め、対象となった論文総数 7,472 報
中 2,304 報、全体の 31%を占める。次いでヨーロッパがアメリカとほぼ同数の 2,223 報で
                                                  
27  表 3 で日本に分類した CellSeed 社の自家培養角膜上皮に関する臨床試験は、日本ではなくフランスに
おいて実施されている。 
28  特許庁(2009) 
29 2004 年から 2007  年にかけて発行されている英文論文誌に掲載された再生医療に関連する論文(総説、
解説記事、 学会発表抄録等は除く)が MEDLINE を用いた検索によって抽出されている。 検索の実施は 2008
年 9 月 8 日であり、それによって抽出された論文は 12,686  報であった。抽出された論文の抄録の内容か









とである。   7 / 30 
 
第 2 位、30%を占める。日本は第 3 位で 1,058 報、14%を占めている。韓国は 308 報、中
国に次いで第 5 位の論文数である。 
 




で第 2 位となり、以降中国、ドイツ、イギリスと続き韓国は第 6 位となる。日韓両国いず
れもが、再生医療の研究が非常に盛んな国といえる32。 
 






















術分野に属するのかを図 3 に国別に示す。 
 

















                                                  
32  韓国では、｢生命工学育成法｣の策定など再生医療を含めたバイオインダストリーの振興に国を挙げて取
り組んでおり、そのための政策に関しては韓国教育科学技術部(2007)及び韓国生命工学政策研究センター
(2009)に詳しい。   8 / 30 
 





図 4  ES 細胞関連研究の論文発表状況 
 
このような結果は、ヒト ES 細胞の樹立数からも裏付けられる。現時点で日本において樹立
されているヒト ES 細胞は僅かに 5 例であり、 その全ては京都大学再生医科学研究所による
ものである。韓国においては、法律に基づく検証及び登録33の完了したヒト ES 細胞だけで
25 例34が存在している。一方で世界を見渡せば、ヨーロッパ及びアメリカを中心に 200 を








る特許出願件数36を出願人の国籍別に図 5 に示す。対象とした出願の優先権主張年は 2002
年から 2006 年である。 
 
図 5  再生医療に関する特許の出願状況(2002～2006 年) 
 























                                                  
33  韓国では｢生命倫理及び安全に関する法律(2008 年 6 月 5 日改正)｣に基づき、 樹立過程の倫理的検証と細
胞の特性に関する科学的検証を経ての登録が、ヒト ES 細胞に対して求められる。 
34 2010 年 5 月時点。 




特許出願グループごとに 1 件として集計している。   9 / 30 
 
表 5  再生医療に関する特許出願上位組織の状況 
 




























しかしながら、 そう遠くない将来において再生医療へのヒト ES 細胞の本格的な利用が想定
される。日本のヒト ES 細胞に関する現下の研究状況からは、こうした技術の開発導入に日
本がとり残されることが懸念される。逆に、韓国のヒト ES 細胞関連研究の比率の高さは注



















                                                  
38  アメリカのジェロン社による臨床試験がアメリカの薬事当局であるFDAにより2009年1月に認可され
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ヒト幹指針による審査を経て実施されている臨床研究は、2006 年 9 月の同指針施行以降現
在53までの間で 13 件 26 施設にとどまる54。一方で、｢この指針が施行される前にすでに着
手され、現在実施中のヒト幹細胞臨床研究については、この指針は適用しない55｣とされて
おり、 これに該当する臨床研究は 130 件以上存在する56。 現在実施されている臨床研究の中
には、 この条項に基づき実施されているケースも多いと考えられる。 再生医療に関しては、
医療行為の一環として行われる臨床研究であっても、相応に厳格な審査が求められると理






























際しては、Investigational New Drug (IND)申請を行い、KFDA からの承認を得る必要が
                                                  
51  厚生省医薬安全局長(2000) 
52  実際には 1314 号通知の別添 1｢細胞・組織利用医薬品等の取扱い及び使用に関する基本的考え方｣及び
別添 2｢ヒト由来細胞・組織加工医薬品等の品質及び安全性の確保に関する指針｣に基づいて審査されるこ
とになる。別添 2 に関しては、その改訂版が 2008 年 2 月(厚生労働省医薬食品局長(2008a))及び 9 月(厚生
労働省医薬食品局長(2008b))の二度にわたって発出され、 それに伴い 1314 号通知の別添 2 は廃止されてい
る。 
53 2010 年 2 月時点。 
54 http://www.nihs.go.jp/cgtp/cgtp/sec2/ct_prtcl/prtcl-j.html  最終アクセス 2010 年 6 月 19 日 
55  第 1 章  総則  第 3  適用範囲  2  <細則>1 
56 http://www.nihs.go.jp/cgtp/cgtp/sec2/ct_prtcl/prtcl-j.html  最終アクセス 2010 年 6 月 19 日 
57  厚生省医薬安全局長(1999) 
58  厚生省医薬安全局長(1999)  1. 
59  厚生省医薬安全局長(1999) 前 文  
60  韓国薬事法 31 条 






試験と同様に IND 申請を行うことになる。ただし、IND 承認自体には、製品化を目指して






































                                                  
62  審査の詳細は、韓国食品医薬品安全庁(2009)及び韓国食品医薬品安全庁(2008)に規定されている。 
63  ｢医薬品臨床試験計画承認指針｣に基づき、研究 IND 申請では商業 IND 申請と同様の書類提出が原則と
して求められるが、 同指針 7 条の規定などに基づき研究 IND に関しては提出書類の簡略化などが認められ
ている。 





66  無論、 製造販売承認を得て上市されたからといって、 直ちにこれをもって普及が図られるわけではない。
日本及び韓国のような公的医療保険が全国民をカバーするような医療制度の国においては、医療保険の対































る。日本の事例としては、JTEC 社の自家培養表皮 Jace を採り上げる。現時点で製造販売
承認を得ている唯一の再生医療製品であり、他に選択肢はない。これに対し、韓国の事例




表 6 に両社が薬事法上の製造販売承認を得るために要した期間を示す。また表 7 には、両
製品に対する製造販売承認審査の概要を記す。 
 
表 6  Jace 及び Holoderm の製造販売承認に要した期間 
 
表 7  Jace 及び Holoderm に対する製造販売承認審査の概要 
 
Tego Science 社では臨床試験申請と製造販売承認申請とを、 どちらも 2001 年 3 月に同時に
行っている。この申請を受け、臨床試験登録がなされたのが 2003 年 6 月である。一方で、
                                                  










性に関する審査を、外部機関への委託という形態をもって避けることは適当でない。   14 / 30 
 





表 7 は、審査の結果として規定された Jace 及び Holoderm の適応対象に大きな相違はない
ことを示す。 逆に、 臨床試験に課された症例数には両者の間で大きな相違が存在する。 JTEC
社で実施された症例は僅か 2 例であるのに対し、Tego Science 社では KFDA から 18 例を
求められ、結果として 25 例もの症例を対象に臨床試験を実施している71。臨床試験の実施




臨床研究実施の申請を行ってから実際の開始までに要した期間は JTEC 社で 22 ヶ月、 Tego 
Science 社で 27 ヶ月である。JTEC 社の 22 ヶ月は、4.2.項で述べた確認申請に要した期間
も含めている。この点を斟酌すれば臨床試験の開始までに要した韓国の 27 ヶ月は、日本と
の比較においても相当に長期間だったといえる。要した期間となされた審査の内容とを関






























                                                  
71  条件付き品目許可では、対象となった個々の症例ごとに KFDA への報告がなされる。KFDA はこうし
た報告をベースに審査を行い、最終的には審査が終了した旨の notification を発する。これをもって臨床
試験は終了となり、正式な製造販売承認の付与となる。 
72 JTEC 社及び Tego Science 社へのインタビューに基づく。 
73  生物学的製剤等の品目許可及び審査規定(食品医薬品安全庁告示第 2010-6 号)の別表 2(細胞治療剤の提
出資料)の注釈 6 において、皮膚及び軟骨等の再生医療製品を対象とした臨床試験実施条件付き品目許可に








































先の事例、JTEC 社による Jace の製造販売承認を基に考えてみる。JTEC 社は僅か 2 例の
症例をもって製造販売承認を得た。ただし、その承認には二つの条件が付されている。予
定症例数 10 例の製造販売後臨床試験及び全例を対象とした使用成績調査の実施である。こ







                                                  
74  医薬品の臨床試験の実施の基準に関する省令の 1 条では、｢被験者の人権の保護、安全の保持及び福祉
の向上を図り、治験の科学的な質及び成績の信頼性を確保する｣ことを同省令の趣旨として謳っている。 
75  総合科学技術会議(2006)の 41 ページでは、｢細胞・組織を利用した医療機器や医薬品の審査の迅速化、
効率化するためには、安全評価基準を明確化するとともに、確認申請もしくは治験計画届に係る調査にお
いて重複する部分の簡素化を図るべき｣旨の指摘がなされている。 























った。その結果を表 8 に示す。 
 
























                                                  
77  日本における審査の考え方は、厚生省医薬安全局長(2000)の別添を用いた。先の脚注に記したとおり、




78  Tsubouchi, M., Matsui, S., Banno, Y., Kurokawa, K. and Kawakami, K.(2008) 
79  韓国保健産業振興院(2002) 
80  韓国保健産業振興院(2007)   17 / 30 
 
5.5. 臨床研究と臨床試験－考察 4 
 




たとの報告があり、こうした報告も含め Jace の審査においては、Jace と製造方法が類似す
る Green 型自家培養表皮の公表論文は適宜参考にしたとされる。 
 
審査報告書には、申請者である JTEC 社と審査者である PMDA との間で Jace の有効性及
び安全性及に関する質疑の内容が記載されており、その中では関連する論文への言及も見
ることができる。一方で、名古屋大学で行われたとされる 80 例を超える臨床応用例に関す










韓国では、 臨床研究の開始に際して研究 IND として KFDA の審査が求められる。 このため
KFDA は、組織として現になされた臨床研究の内容を承知することになる。その審査過程
においては、臨床研究の実施者に対して相応に適切なプロトコルでの実施を求めることも




















                                                  
81 http://www.info.pmda.go.jp/nmdevices/r0705/340938000_21900BZZ00039000_A100_1.pdf  最終ア
クセス 2010 年 6 月 19 日 
82 Jace の審査報告書によれば、1975 年にハーバード大学の Green らよってマウス胎児由来の細胞をフィ
ーダーとする表皮細胞の培養方法の報告がなされ、以来この方法による培養表皮は｢Green 型自家培養表
皮｣と呼ばれている。 
83 SewonCellontech 社が 2009 年 8 月に製造販売承認を取得した自家培養骨細胞治療剤 Ossron のケース
では、関連する三件の臨床研究が研究 IND 承認の下で実施された。この臨床研究は商業 IND 承認に基づ
く臨床試験に引き継がれ、結果的に Ossron の製造販売承認の獲得に貢献したとされる。製造販売承認の
新規獲得だけではなく、 既に承認を受けている再生医療製品の適応範囲拡大に向けても、 SewonCellontech
社は研究 IND 承認を受けた臨床研究の利用を進めている。   18 / 30 
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表 1  開発企業国籍別の再生医療製品 
 
アメリカ  ヨーロッパ 日本  韓国  その他 総計 
皮  膚  5  4 1 4 2  16 
(軟)  骨  1  12 3 1  17 
総  計  6  16 1 7 3  33 
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表 2  日本及び韓国における再生医療製品の状況 
 
  治療対象  製品名  企業名  承認時期  製品の概要 
日本  皮膚  Jace 
Japan Tissue 
Engineering 
2007 年 10 月  自家培養表皮 
韓国 
皮膚  Holoderm Tego  Science  2002 年 12 月  自家培養表皮 
皮膚  Kaloderm Tego  Science  2005 年 3 月  同種培養皮膚 
皮膚  AutoCel 
Modern Cell & 
Tissue Technologies 




Cha Bio & Diostech  2007 年 9 月  自家培養表皮 
軟骨  Chondron SewonCellontech  2001 年 1 月  自家培養軟骨 
軟骨  Article Duplogen  2002 年 9 月  自家培養軟骨 











Creagene  2007 年 5 月  樹状細胞療法 






Innocell  2007 年 8 月 
活性化自己リ
ンパ球 
リンパ種  NKM  NK Bio  2007 年 8 月 
活性化自己リ
ンパ球 
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表 3  日本及び韓国における再生医療製品に関する臨床試験の状況 
 






自家培養軟骨  終了 




同種間葉系幹細胞  Ⅰ/Ⅱ 
韓
国 
腹圧性尿失禁  Cha Bio & Diostech  臍帯血由来幹細胞  Ⅰ 
白血病  Cha Bio & Diostech  臍帯血由来幹細胞  Ⅰ 
神経疾患  Cha Bio & Diostech  臍帯血由来幹細胞  Ⅰ 
心発作  Bioheart Korea  筋芽細胞  Ⅱ 
非小細胞肺癌  Binex  樹状細胞療法  Ⅰ/Ⅱ 
大腸癌  Binex  樹状細胞療法  Ⅰ/Ⅱ 
神経膠芽腫  Innocell  活性化自己リンパ球  Ⅲ 
前立腺癌  Creagene  樹状細胞療法  Ⅰ/Ⅱ(a) 
乳癌  Binex  樹状細胞療法  Ⅰ/Ⅱ(a) 
脳梗塞  FCB-Pharmicell  骨髄間葉系幹細胞  Ⅲ 
心筋梗塞  FCB-Pharmicell  骨髄間葉系幹細胞  Ⅱ/Ⅲ 
軟骨欠損  Medipost  臍帯血間葉系幹細胞  Ⅰ/Ⅱ 
胃癌  Binex  活性化自己リンパ球  Ⅱ 
脊椎損傷  FCB-Pharmicell  間葉系幹細胞  Ⅱ/Ⅲ 
バージャー病  RNL Bio  脂肪幹細胞  Ⅰ/Ⅱ 
移植片対宿主病  Medipost  臍帯血間葉系幹細胞  Ⅰ/Ⅱ 
にきびざ瘡  S.Biomedics  繊維芽細胞  Ⅰ/Ⅱ 
関節炎  RNL Bio  脂肪幹細胞  Ⅰ/Ⅱ 
膝軟骨損傷  Medipost  臍帯血間葉系幹細胞  Ⅲ 
移植片対宿主病  Homeotherapy  骨髄由来成体幹細胞  Ⅰ/Ⅱ(a) 
肝癌  CreaGene  樹状細胞療法  Ⅰ/Ⅱ(a) 
クローン病  Anterogen  脂肪幹細胞  Ⅰ 
乳癌  Binex  樹状細胞療法  Ⅰ/Ⅱ 
注 1：2009 年 12 月時点 
注 2：Japan Tissue Engineering 社の自家培養軟骨に関しては、現在、製造販売承認の申請中。 
注 3：CellSeed 社の自家培養角膜上皮に関しては、臨床試験をフランスにおいて実施。 
出所：インタビュー結果、各社 HP、韓国教育科学技術部(2009)及び韓国食品医薬品安全庁(2010)等の資料
に基づき著者が作成。   25 / 30 
 




表 4  再生医療関連論文の発表機関世界上位 50 位の状況 
 
  大学  研究機関  合計 
アメリカ  19 1 20
日本  11   11
ヨーロッパ  7 2 9
中国  5   5
韓国  3   3
その他  3   3
出所：特許庁(2009)のデータに基づき作成。 
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表 5  再生医療に関する特許出願上位組織の状況 
 
  企業  研究機関 大学  総計 
日本  18 5 2 25
アメリカ  12 4 5 21
ヨーロッパ  2  226
韓国     11
その他  2 3   5







図 6  特許出願上位企業の属性 
 
出所：各社 HP 等の情報に基づき著者が作成。 
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表 6  Jace 及び Holoderm の製造販売承認に要した期間 
 
  JTEC：Jace  Tego Science：Holoderm 
会社設立  1999 年 2 月 2001 年 3 月 
臨床試験(治験)申請  2000 年 12 月
注 1 2001 年 3 月 
臨床試験(治験)登録  2002 年 10 月
注 2 2003 年 5 月 
臨床試験(治験)終了  2004 年 10 月 2007 年 12 月 
製造販売承認申請  2004 年 10 月 2001 年 3 月 
製造販売承認  2007 年 10 月 2002 年 12 月
注 3 




注 2：この確認がなされたのは 2002 年 3 月であり、その後に治験の登録行為を行い、実際に登録がな
されたのが 2002 年 10 月である。 
注 3：市販後臨床試験実施条件付き品目許可がなされた期日である。 





表 7  Jace 及び Holoderm に対する製造販売承認審査の概要 
 












臨床試験の内容  多施設共同非盲検非対象試験  単一施設非盲検非対象試験







優先審査  有  有 
注：KFDA の要求は 18 例。 
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表 8  再生医療製品の安全性審査の対象項目 
 
  日本
注 1  韓国
注 2 
Material and cell collection  
Description of cells and/or tissues 
(source, characterization, and suitability)  ○  ○ 
Cell and/or tissue collection 
(institute, method, safety)  ○  ○ 
Storage, release, and shipping of cells and/or tissues  ○  ○ 
Donor screening  ○  ○ 
Informed consent for donors  ○   
Donation  ○   
Documents linking donors and materials  ○  ○ 
Product manufacturing and preparation 
Process used for manufacturing and preparation 
(manufacture of lots, validity, documentation)  ○  ○ 
Cell culture 
(culture conditions, stability, serum components)  ○  ○ 
Cell bank system  ○  ○ 
Processing procedure  ○  ○ 
Evaluation of identity and consistency  ○  ○ 
Modifications by genetic engineering  ○  ○ 
Description of reagents used in manufacturing 
(characterization, type of testing)  ○  ○ 
Standard operating procedure  ○  ○ 
Safety and quality control of product  
Procedure for safety and quality control  ○  ○ 
Type of testing 
(microbiological testing, identity, purity, viability, viral testing, potency)  ○  ○ 
Product stability (testing, shipping method)  ○  ○ 
Final product release criteria testing  ○  ○ 
Acceptance criteria 
(materials and reagents)  ○  ○ 
Requirements for testing, release, and shipping of products  ○  ○ 
Testing and application of final products 
Efficacy testing  ○  ○ 
Pharmacokinetics  ○  ○ 
Combination products    ○ 
Collection method, components, type of final product    ○ 
Informed consent for patients  ○   
Product tracking    ○ 
Labeling and packaging  ○  ○ 
Pre-/non-clinical trials Summary of pre-/non-clinical trials 
Type of safety testing  ○  ○ 
Summary of pre-/non-clinical trials  ○  ○ 
Other  
Structure and management system of institute of institute  ○  ○ 
Manufacturing institute and facilities    ○ 
注 1：厚生省医薬安全局長(2000) 
注 2：生物学的製剤等の品目許可及び審査規定(食品医薬品安全庁告示第 2010-6 号)  
出所：Tsubouchi, M., Matsui, S., Banno, Y., Kurokawa, K. and Kawakami, K.(2008)の Table1 等に基づ 
き著者が作成。 
 
 